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Instrucciones de uso de Kinetigram™

Num de referencia del estandar /

Simbolo Estandar / Reglamento Definicidon de titulo de simbolo /
Definicién
ISO 15223-1: Dispositivos médicos: | 5.4.3 / Consultar las instrucciones de uso /
Simbolos que se deben usar en las | Indica la necesidad de que el usuario
[ etiquetas, el etiquetado y la | consulte las instrucciones de uso.

informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

R(only

Titulo 21 CFR 801.109 de |la
Administracion de Alimentos vy
Medicamentos [Food and Drug
Administration, FDA] de EE. UU.:
Dispositivos en venta solo con
prescripcion médica.

Dispositivo en venta solo con prescripcion
médica / El producto es un dispositivo
médico y, por ley federal (EE. UU.), este
dispositivo solo puede ser vendido por
médicos o por orden de un médico.

g

Reglamento  sobre
sanitarios (MDR)

productos

Articulo 20 del MDR

El marcado CE se colocarda de manera
visible, legible e indeleble en el producto o
en su embalaje estéril. Cuando tal
colocacién no sea posible o no pueda
garantizarse por la naturaleza del
producto, el marcado CE se colocara en el
embalaje. Asimismo, el marcado CE
figurard en todas las instrucciones de uso y
en todo embalaje de venta.

El marcado CE se colocara antes de que el
producto se introduzca en el mercado.
Podra ir seguido de un pictograma u otra
marca que indique un riesgo o uso especial.

Reglamento  sobre
sanitarios (MDR)

productos

MDR 23.1 (g) En la informacion facilitada
por el fabricante se incluirdn los riesgos
residuales que sea necesario comunicar al
usuario u otras personas, tales como
limitaciones, contraindicaciones,
precauciones y advertencias.

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado y |la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.1.1 / Fabricante

EC

REP

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado y |la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.1.2 / Representante autorizado en la
Comunidad Europea
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Simbolo

Estandar / Reglamento

Num de referencia del estandar /
Definicidon de titulo de simbolo /
Definicién

MD

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado vy la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.7.7 / Indica que el articulo es un
dispositivo médico

REF

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado vy la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.1.6 / NUmero de catélogo

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado y |la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.1.8 / Importador

UDI

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado y |la
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.7.10 / Identificador Unico de dispositivo
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1 Introduccion

1.1 Indicaciones de uso

El Kinetigram es Software como dispositivo médico cuyo propdsito es ser utilizado con Microsoft Kinect para Xbox
One para evaluar la funcién de las articulaciones de las extremidades superiores en adultos mediante la captura
de datos cinematicos en 3D. El propésito de este producto es que los profesionales médicos lo utilicen, junto con
otros parametros disponibles del paciente, como una herramienta de andlisis de movimiento.

1.2 Pautas para la prescripcion médica

No se proporcionan pautas especificas ademas de las indicaciones de uso. Si se usa como parte de un estudio
clinico, consulte el protocolo del estudio para obtener informacién sobre cudndo es apropiado utilizar el software
Kinetigram.

1.3 Informacidn de seguridad: definiciones

Precaucion: Informacién con respecto a cualquier cuidado especial que se deba tener para el uso seguro y eficaz
del software Kinetigram.

1.4 Informacion de seguridad: lista de precauciones

Precaucion: No utilice los resultados del software solamente para tomar decisiones sobre el tratamiento del
paciente.

Precaucion: No ejecute otros programas de software mientras realiza procedimientos.

1.5 Otras anotaciones

Términos utilizados en estas Instrucciones de Uso:

Notas: Informacidn que le ayudara en la operacion apropiada del software o la interpretacién de la informacidn
resultante proporcionada.

Importante: Instrucciones que de no seguirse pueden llevar a un diagndstico erréneo o a la pérdida de uso de
datos del paciente.
1.6 Mensajes de Informacion, error y alerta

Dentro del software, es posible que aparezcan los siguientes elementos emergentes. Observe que el término
“Advertencia” y el simbolo para advertencia es la advertencia de computadora tipo Windows estandar y no la
definicidn regulatoria de advertencias (donde hay evidencia razonable de la asociacién de un peligro serio con el
uso del software). La evaluacion de riesgos del dispositivo ha demostrado que no hay riesgos con este dispositivo
qgue puedan conducir a peligros graves.

Los mensajes de informacion se indican con el elemento emergente con el simbolo (), p. ej.:

Eliminar paciente

@ Estd intentando eliminar un paciente actualmente activo.
Seleccione un paciente diferente primero.

Pagina 6 de 60
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Las advertencias en el software se indican con el cuadro emergente que incluye el simbolo A\, p. €j.:

Advertencia

f Fl paciente '99980001" y todos sus daros seran eliminados.
¢Estd seguro?

Los errores en el software se indican con el elemento emergente que se titula Error, p. €j.:

Error

Error

Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacion y compruebe las conexiones.

1.7 Capturas de pantalla del software

Las capturas de pantalla (imagenes) de la interfaz de usuario en este manual pueden tener un aspecto diferente
al de la version actual del software Kinetigram instalado en su computadora, pero el contenido y las
instrucciones se aplican a todas las versiones actualmente en uso.

2 Primeros pasos

2.1 Requisitos de hardware y software para Kinetigram

El software Kinetigram requiere la siguiente configuracidon de hardware para operar:
e Sensor de Microsoft Kinect para Xbox One con el adaptador de Kinect para Windows (Xbox One S / Xbox
One X)
e PC estandar (de escritorio o portatil) con estos requisitos de hardware minimos: CPU: Cuatro nucleos i5
de 2.1 GHz, de 64 bits, RAM: 8GB, bus USB 3.0 dedicado (conjunto de chips Intel o Renesas), tarjeta video:
Tarjeta video compatible con DX11 (p. €j., Intel 4400+, Nvidia GeForce GT 640+)

La PC debe tener la siguiente configuracién de software:
e Sistema operativo Windows 10: 64 bits, versién 1803 (actualizacion de abril de 2018) o mas reciente; o
Sistema operativo Windows 11: 64 bits, version 21H2 o superior
e Instalacidn de Microsoft Kinect Runtime 2.0 (versién 2.0.1410 y superior) y los ultimos controladores del
sensor Kinect obtenidos a través de Windows Update
0 Nota: La conexion inicial de la cdmara de Kinect requerird configurar permisos para permitir que
el software tenga acceso a la salida de la cdmara. Esto lo debe hacer el personal del equipo de
Bioniks durante la instalacion del software.
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{Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la cdmara?

¢;Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la
camara?

Para cambiarlo mas adelante, ve a la aplicacion Configuracion.

e Conexidn activa del Internet (Ethernet o WiFi)

El monitor del televisor debe tener las especificaciones minimas siguientes:
e Dimension diagonal: 53.3 cm

e Resolucién: 1920x1080

2.2 Instalacion

El personal del equipo de Bioniks debe realizar la instalacidon de Kinetigram.

2.3 Como configurar el entorno

Para monitorear correctamente el movimiento durante la ejecucidn de los protocolos de Kinetigram, la cdmara se
debe colocar a una distancia de aproximadamente 230 cm (90”) del participante y a una altura de 115 cm (45”),
segun se muestra en las figuras abajo. Se debe apuntar el Kinect hacia el participante, mientras que el angulo se
debe ajustar de modo que la cdmara capture sus pies y la punta del brazo cuando lo tenga completamente
extendido sobre la cabeza. La ubicacién de la silla y el soporte del televisor debe marcarse con cinta adhesiva para
facilitar su colocacidn en las sesiones de prueba posteriores. La evaluacién siempre debe realizarse en el mismo
lugar si es posible.

Televisor

Participante

Kinect

230 cm o0 90"

Figura 1: Ajustes de Kinect. Vista superior.
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.. Televisor
Participante eleviso

. Kinect

115 cm o 45"
230 cm 0 90"
-
La linea empieza al frente de la silla
Figura 2: Ajustes de Kinect. Vista lateral.
Participante Televisor

. Kinect

115 cm o 45"
230 cm o0 90"

La linea empieza al frente de la rueda

Figura 3: Ajustes de Kinect para pacientes en silla de ruedas. Vista lateral.

Requisitos adicionales:

Nota: Asegurese de que haya suficiente iluminacién en el cuarto. Si no hay suficiente luz, esto puede
reducir la velocidad de fotogramas de la captura.

Nota: No debe haber ninguna obstruccion visual entre el sensor de Kinect y el participante. Trate de
eliminar cosas desordenadas en el espacio / habitacion

Nota: No debe haber ningun objeto cercano, desorden, ventana o cortina detras del participante.

Nota: El participante no debe tener prendas sueltas.

Nota: El miembro de la familia no debe estar cerca del participante.

Importante: Aseglrese de que el participante esté por lo menos a 0.9-1.2 m de la pared para que tenga
espacio libre durante el movimiento.

Importante: Evite que el sensor y el participante estén expuestos a la luz solar directa ya que esto puede
interferir con la medicion.

Importante: Asegurese de que todos los cables de conexidn y alimentacién estén bien asegurados para
evitar tropezar / caerse.
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2.4 Ajustes iniciales del hardware

En la parte posterior de la computadora de escritorio, conecte todos los componentes seglin se muestra en la
figura abajo (Nota: Se muestran abajo imagenes para una Dell XPS 8950, pero la mayoria de las PC de escritorio
estandares tienen una disposicidon de conexiones de hardware similar):

e Conecte el cable HDMI al televisor y el otro lado a la entrada de video de la PC (como se muestra abajo;
es posible que esto ya se haya hecho en los ajustes de la seccién anterior de ensamblado del equipo.
Compruebe para verificar que esté conectado correctamente):

a—
Monitor del

televisor
- -

e Conecte todos los componentes de Microsoft Kinect como se muestra:

o
/Z" i

e Conecte el adaptador USB de Microsoft Kinect a la parte posterior de la PC (en cualquiera de las ranuras
azules USB3 con simbolo S8 ):
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Adaptador USB
de Kinect

Encontrard mas informacion sobre la cdmara de Microsoft Kinect en las paginas de soporte técnico de Microsoft:
e  Kinect para Windows
https://support.xbox.com/en-US/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-info

e  Configure Kinect para Windows v2 o un sensor de Xbox Kinect con el adaptador de Kinect para Windows

https://support.xbox.com/en-US/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-v2-setup

e Conecte el conector de alimentacion:

e Conecte Ethernet o el Wi-Fi

Compruebe con el personal de Tl si se puede conectar el equipo a Internet por cable. De ser asi, el cable de
Ethernet para la red del hospital/de la clinica se debe conectar a la PC en la parte posterior. Es posible que se deba
ajustar manualmente Windows para poder acceder a Internet.

Pagina 11 de 60



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Si usa Wi-Fi, seleccione su red de Wi-Fi haciendo clic en el simbolo /fr: en la barra de tareas de la pantalla de inicio
de sesidn. Seleccione Conectar:

|| 7 NETGEAR23_EXT
| Segura

Conectarse automaticamente

E introduzca su clave de seguridad:

7=, NETGEAR23_EXT
Segura

Escribir la clave de seguridad de red

También puedes conectarte presionando el

Consulte con su personal de Tl para obtener las credenciales de registro requeridas.

e Conecte el ratéon y el teclado

El ratdny el teclado se pueden conectar con los puertos USB en el frente o en la parte posterior de la PC (marcados
en color rojo abajo). Si utiliza un ratén y teclado inalambricos, se le proporcionara una llave USB. La llave se debe
insertar en uno de los puertos USB delanteros. Aseglrese de encender su teclado y ratdn inalambrico, o habilitelos
para que puedan encenderse.

Una vez que todos los componentes de hardware estén conectados, encienda el televisor (el monitor) y presione
el botdn de encendido de la PC. Ahora esta listo para acceder al equipo y comenzar el proceso de inicio de sesion
inicial.

2.5 Uso en computadora portatil
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Si usa una computadora portatil para Kinetigram, la computadora portatil debe cumplir con las mismas
especificaciones que se describen en la Seccién 2.1. La computadora portatil siempre debe estar alimentada por
la fuente de alimentacidn externa al recopilar datos. La pantalla externa se puede usar a través de HDMI u otro
conector de pantalla. El sensor de Kinect siempre debe estar conectado a USB 3.0 o ranura USB superior, marcada
con el simbolo S8<=". Evite conectar otros dispositivos USB al mismo lado de la computadora portatil.

3 Inicio de sesion inicial

3.1 Como iniciar la aplicacion

Una vez que encienda el equipo, aparecera la pantalla de inicio de sesion de Windows 10 que le pedira que
introduzca sus credenciales para iniciar sesion en Windows. En el caso de equipos configurados por Bioniks, se le
proporcionara la informacidon de inicio de sesién para dos cuentas preconfiguradas: Cuenta de usuario de
Windows estandar y cuenta administrativa de usuario de Windows. La cuenta de usuario de Windows estandar
se debe utilizar para realizar las mediciones con el software de Kinetigram, mientras que la cuenta administrativa
de usuario de Windows se puede utilizar para administrar la computadora (p. ej., realizar las actualizaciones
necesarias, instalar software, etc.).

Importante: Por razones de seguridad, la aplicacidn solo se debe utilizar usando la cuenta (no administrativa)
estandar de usuario de Windows.

Importante: Antes de ejecutar la aplicacion de Kinetigram, asegurese de que la computadora esté conectada con
Internet, ya sea a través de la conexion inaldmbrica (Wi-Fi) o por cable (LAN). Se requiere una conexion activa de
Internet para operar el software.

Una vez que inicie sesién en la computadora, abra el programa Bioniks Kinetigram en el escritorio o a través del
menu Inicio.

Una vez que inicie Bioniks Kinetigram, la aplicacion mostrara la pagina de inicio de sesion.
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Bioniks Kinetigram™

Inicia sesién:

®

Con tecnalogia de

EoNKs

Importante: No ejecute ningln otro software mientras realice procedimientos, ya que el software puede
interferir con la recopilacién de datos.

3.2 Seleccion de idioma

Antes de iniciar sesién en Kinetigram, seleccione el idioma preferido para el interfaz de usuario (en la pagina de
inicio de sesién). Para ello, haga clic en el menu desplegable selector de idioma (esquina superior derecha)
y seleccione su idioma preferido. Tenga en cuenta que el idioma se puede cambiar en cualquier momento durante
una sesién cerrando la sesion del software y volviendo a la pagina de inicio de sesidn. Ademas, la porcidn
de audio de los videos de medicidn de pacientes se proporciona en el idioma local y se puede seleccionar
independientemente en la pagina de mediciones. Como sucede con la interfaz de usuario, se puede cambiar el
idioma del video en cualquier momento. El idioma predeterminado del audio se preestablece con la instalacion
del software.

3.3 Solicitud de cuenta e inicio de sesion de usuario

La informacidn de Inicio de sesidén de Kinetigram es administrada por Bioniks mediante el servicio de autenticaciéon
Microsoft Azure B2C!. Toda solicitud de usuario nuevo se debe enviar a help@bioniks.net. Cada nuevo usuario
recibird un enlace por correo electrénico para crear el inicio de sesién mediante un formulario en linea dedicado
(véase abajo).

L https://azure.microsoft.com/en-us/services/active-directory-b2c/
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BonNKks

Visite el enlace en un navegador de internet para acceder al formulario. En el formulario, introduzca el nombre
de usuario, la contraseiiay la direccién de correo electrénico. Cada usuario debe seleccionar un nombre de usuario
Unico y establecer una contrasefia que cumpla las reglas de contraseina fuerte de Azure. Las contrasefias deben
contener por lo menos 8 caracteres y como maximo 64 caracteres, incluyendo tres de los tipos de cardacter
siguientes: minusculas, mayusculas, nimeros y simbolos. Antes de proceder, se debe verificar el correo
electrénico haciendo clic en Enviar cddigo de verificacion. Después de algunos momentos, recibird un cddigo
numérico en un correo electrénico. Introduzca el cddigo en el formulario y haga clic en Comprobar codigo.
Después de la verificacién exitosa del correo electrénico, introduzca el resto de la informacidn de registracién en
el formulario de internet (nombre, instituciéon, num. del centro del estudio [si aplica], etc.). Haga clic en Crear para
completar la creacidon de la cuenta. Una vez que se cree la cuenta, Bioniks Service activara su cuenta para usar con
la aplicacién Kinetigram. La activacion de la cuenta puede llevar hasta 24 horas. Una vez que se active la cuenta,
podra iniciar la aplicacion e iniciar sesion.

3.4 Como restablecer la contraseiia

Si olvida su contrasefia, puede solicitar que le restablezcan la contrasefia desde la pagina de inicio de sesion de
Kinetigram haciendo clic en el enlace Restablecer contrasefia. El enlace abrira un formulario de internet mediante
el cual puede solicitar el restablecimiento de la contrasefia. Debera introducir el nombre de usuario y la direccidn
de correo electrdnico usados para registrar la cuenta. Si se verifica la cuenta, se enviaran instrucciones para
restablecer la contrasefia a esta direccion de correo electrénico. Si no conoce su nombre de usuario, envie un
correo electrénico a help@bioniks.net para obtener mas instrucciones.

3.5 Ajustes iniciales de Kinect

Antes de realizar la primera medicion y cada vez que se reposicione el sistema, debe asegurarse de que la cdmara
de Kinect estd ajustada correctamente. Consulte las secciones 2.3 y 2.4 para obtener informacién sobre como
posicionar la cdmaray la silla de Kinect y ajustar el hardware del sistema.

Una vez que el Kinect esté conectado correctamente, debe verificar que la cdmara vea al participante. Para abrir
la vista de la cdmara, seleccione Ajustes de Kinect del menu. Se abrira la ventana de Comprobacién del sistema
Kinect. La comprobacion del sistema Kinect realiza varios chequeos diagndsticos para asegurarse de que el sistema
esté ajustado correctamente para grabar:
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1. Encendido de Kinect: Comprueba que la cdmara de Kinect esté encendida y en ejecucion con por lo menos
15 fotogramas / segundo.

Esqueleto bajo monitoreo: Comprueba que el monitoreo de esqueleto esté activo.

Solo un esqueleto presente: Comprueba que solamente una persona esté siendo monitoreada.

Cuerpo completo visible: Comprueba que el esqueleto monitoreado esté completamente visible y no esté
ocluido.

Si el item paso la verificacion, se mostrara una marca de verificacién verde: Ly

Si el item no pasd la verificacion, se mostrard una marca de verificacion roja: X

Para obtener mas informacion sobre cada item, seleccione el item de la lista. La informacién sobre cémo mitigar
el problema se mostrara en el area rectangular amarilla. En la siguiente figura, el participante esta demasiado
cerca de la cdmara y sus pies no se ven, por lo tanto, el item de cuerpo completo visible estd marcado con una
marca de verificacion roja.

Comprobacian del sisterma Kinect

Bievin los elementos de |a derecha para configurar comectamente la cmara Kinect.
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Una vez que se mueve al participante mas hacia atrds, los cuatro items estan en verde, y el sistema estd ajustado
correctamente para la medicion.

Comprobacién del sistema Kinect

Revise los elemenitos de La derecha para configurar correctamente la chmara Kinect

Los siguientes consejos pueden ser de ayuda para que todas las marcas de verificacién se pongan en verde:

e Coloque lasilla a la distancia correcta como se muestra en la Figura 1y la Figura 2.
e Aseglrese de que la cdmara de Kinect esté a la altura correcta segun la Figura 2.

e Aseglrese de que ni el sujeto ni la cdAmara estén expuestos a luz solar directa, lo que interferiria con el
monitoreo.

e Aseglrese de que se use la silla correcta para la evaluacién.
e Ajuste / apunte / incline la cdmara para que los pies del sujeto sean visibles en la imagen. Asegurese de

que el cuerpo completo esté visible (cuando el brazo estd completamente extendido por encima de la
cabeza) y que los pies estén separados en el suelo.

Importante: Aseglrese de que se compruebe que todos los items de comprobacion del sistema Kinect sean validos
para realizar mediciones en los participantes.

3.6 Prueba de validacion de datos

Importante: Antes de recopilar datos con los participantes del estudio, cada evaluador debe recopilar el conjunto
de datos de la validacion que es verificado por el equipo de Bioniks.

El evaluador debe utilizar un voluntario (sano) para realizar la prueba bajo el grupo de control. Utilice el siguiente
protocolo como ejemplo:

Evaluacion Modulo Nivel Velocidad Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) Alto Normal Derecho No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) Alto Normal Izquierdo No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) Alto Normal Derecho | Si, 500 gramos
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) Alto Normal Izquierdo | Si, 500 gramos
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) Alto Normal Derecho No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) Alto Normal lzquierdo No
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Consulte la seccidén “Instrucciones para recopilar los datos de movimiento (Manual de operaciones)” (7) para
obtener informacién sobre como realizar estas mediciones. Una vez recopilados los datos, el evaluador debe
ponerse en contacto con el equipo de Bioniks, para realizar el analisis de datos.

Importante: Para estudios clinicos, consulte el Manual de operaciones especifico del estudio para conocer el
protocolo de recopilacidn de datos para el control de calidad (CC).

3.7 Como descargar las Instrucciones de uso y las Notas de la version del cliente

Las Instrucciones de uso estan disponibles para verse dentro de la aplicacidn Kinetigram seleccionando Ayuda en
el menu (flecha roja). Utilice las teclas <RePag>/<AvPag> o su desplazador de ratdon para cambiar de pagina en el
documento. También puede utilizar la <tecla CtrI>+<desplazador de ratén> para acercar o alejar visualmente el
documento. Para una experiencia mejor de visualizacién o impresién, puede abrir las Instrucciones de uso en un
visor externo de PDF haciendo clic en el enlace Abrir en Navegador de Internet en la parte inferior de la pantalla
(flecha verde).

} Manual de instrucciones w b

Instrucciones de uso de Kinetigram™

[r—— & Abreen £

Se puede acceder a las Notas de la version del cliente haciendo clic en el botén Acerca de en el menu (flecha roja)
y haciendo clic en el enlace a las Notas de la version del cliente (flecha verde). Esto abrira la pagina Web de Bioniks,
en donde se pueden abrir las Notas de la versidn del cliente haciendo clic en el enlace para el idioma deseado en
el visor de PDF predeterminado en su sistema (p. ej., Edge, Acrobat Reader).
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4 Administracion del usuario

4.1 Administracion del usuario / Administracién de cuentas de Microsoft Azure

La informacién y la autenticacién de usuario de Kinetigram es administrada por el servicio de autenticacién de
Microsoft Azure B2C. El servicio de autenticacion se basa en la plataforma de identidad Azure Active Directory
(Azure AD), una solucién de gestion de acceso e identidad en la nube de nivel empresarial. Las cuentas que se
requieran para acceder a Kinetigram son cuentas locales (locales en el directorio Azure) solamente, almacenadas
en un solo espacio seguro en la nube administrado por Bioniks en servidores en EE. UU. No se comparte ninguna
informacidn de autenticacion o personal con servicios de terceros, tales como plataformas de redes sociales, ni se
recupera informacidn de estos. El marco de trabajo Azure y la aplicaciéon Bioniks Kinetigram cumplen con el
Requisito General de Proteccidn de Datos (RGPD). Por lo tanto, se mantienen las derechos individuales siguientes:
e Bioniks nunca compartird ninguna informacién con terceros.

e Los usuarios pueden ver y editar todos los datos asociados a su identidad.

La cuenta del usuario y todos los datos relacionados con la identidad de un usuario pueden ser eliminados.
e Se deben comunicar a los centros avisos de vulneracion, si ocurren.

Envie un correo electréonico al servicio Bioniks a help@bioniks.net si tiene preguntas con respecto a la
administracién de usuarios y el RGPD. Se puede acceder a la Politica de privacidad en la pagina de inicio de sesidn
o en la siguiente direccidn: http://docs.bioniks.net/kinetigram/privacy.html

4.2 Crear / Eliminar usuarios

Las solicitudes de nuevos usuarios o de eliminacidn de usuarios se deben enviar a help@bioniks.net. El proceso
para crear una nueva cuenta se describe en la seccién 3.3.
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4.3 Pagina de administracion de usuarios

La pagina de administracién de usuarios en la aplicacién muestra la lista de usuarios activos actuales asignados al
centro. La pagina incluye enlaces para actualizar su propia informacién de cuenta (botdn Editar perfil) o
restablecer la contrasefia (botdn Restablecer contrasefa).

P Administrar usuarios

Ao regiados

4.4 Tipos de usuario de Kinetigram

El software de Kinetigram opera con tres tipos de usuario que tienen diversos niveles de privilegios para operar la
aplicacion:

1. Usuario estandar: asignado al / los evaluador(es) del centro
2. Usuario con poder: asignado al administrador del centro
3. Administrador: asignado al administrador de Bioniks

Cada usuario tiene diversas autorizaciones para diversas tareas dentro de la aplicacion (véase la grafica abajo).

] S %
Tareas autorizadas Usuario Usuario con . d
estdndar poder Administrador

Cambiar su propia informacién de cuenta X X X
Cambiar su propia contrasefia X X X
Crear / editar / eliminar grupos de estudio X X
Crear / editar nuevos pacientes X X X
Eliminar pacientes X X
Acceso para exportar registros X X X

El icono de usuario (consulte la grafica arriba) mostrado en la esquina superior derecha de la barra de titulo de la
aplicacion indica el nivel de autorizacion.
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5 Administracion de grupos de estudio

Los grupos de estudio se utilizan para organizar a los participantes en grupos para distinguir facilmente a los
participantes que pertenecen a un estudio en particular o para distinguir a los pacientes de los sujetos de control.
Es posible que varios grupos de estudio estén predefinidos cuando usted ejecute el sistema por primera vez. Se
pueden afiadir grupos adicionales segln sea necesario.

Para administrar grupos, seleccione Gestion de grupos del mendu.

5.1 Como crear un nuevo grupo

Solamente los Administradores pueden crear nuevos Grupos usando Gestion de grupos. Los grupos activos estan
enumerados en la pagina de Gestidén de grupos.

P Administrar grupos

Grupos registrados:
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Para agregar un nuevo grupo, seleccione el Nombre del grupo y agregue la Descripcidn / comentarios. El nombre
del grupo debe ser uUnico. El sistema no permitira que cree dos grupos con el mismo nombre.

P Administrar grupos By’ Nombus de umris mowasses  Ubicsotr: siowssrs  [ssiio de investigacion: sisa:

Afadir nuevo grupo

Nombre sl grupe”

= D |

Editar grupe
HNombre del grupo”
[Eomeme 7 | .
Descripatn.
L
orse
* Obligators

Puede editar un grupo existente desde la pagina de Gestidn de grupos. Para editar un grupo existente, primero
seleccione al grupo de la lista, y para presione el botdn Editar grupo. Aparecera la ventana Editar grupo. Una vez
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gue haya terminado de editar la informacidon del grupo, presione Guardar para actualizar la informacion o
Cancelar para desechar la nueva informacion.

5.3 Como eliminar grupos

Para eliminar un grupo existente, vaya a la pagina de Gestidn de grupos y seleccione el grupo que desea eliminar
de la lista. Presione el botén Eliminar grupo.

P Administrar grupos L R ———

Advertencia

A ——
Bl .
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@ wates

o
O Cormsesin

O yas

Importante: No se podra eliminar un grupo si tiene pacientes asignados a este. Primero, reasigne a todos los
pacientes que pertenecen al grupo mediante el didlogo Editar paciente, y después elimine el grupo.
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6 Cdémo administrar pacientes

Para administrar pacientes, seleccione Gestion de pacientes del mend. Puede buscar pacientes existentes
introduciendo la identificacion del paciente en el cuadro de busqueda. Puede incluir pacientes que estén
desactivados en la busqueda.

Pacientes registrados:

] imchr pacsenten actves

1D del paciente  Géners Grups. Lt activa? Muevo paciente

99990001 Masauling Control Growp [

99900002 Masauding

» B »

9991234

Artiouios: 3

6.1 Como anadir un nuevo paciente

Para agregar a un nuevo paciente, seleccione Nuevo paciente de la lista. En el didlogo Afiadir nuevo paciente,
introduzca la identificacién del paciente, el grupo del estudio, el sexo, la estatura, el peso y si es zurdo o diestro.

Anadir nuevo paciente

© Meéricas
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La informacién de estatura y peso se puede introducir en unidades métricas (estatura en cm, peso en kg) o en
unidades de EE. UU. (estatura en pulgadas, peso en libras). El didlogo hara la conversidon automaticamente entre
ambas al cambiar las unidades mediante el botdn de seleccidn de Unidades. Presione Guardar para guardar la
informacidn del paciente.

Nota: La identificacién del paciente podria estar restringida a un formato especifico. El administrador de Bioniks
puede especificar el formato de la identificacion del paciente en el servidor. El formato de identificacién del
paciente puede tener una apariencia distinta a las capturas de pantalla mostradas en este documento.

Importante: Aseglrese de cumplir con los requisitos de rotulacion / identificacion del estudio. No afiada ninguna
otra informacion identificable.
6.2 Como editar un paciente existente

Para editar la informacidn de paciente existente, seleccione el paciente que desea editar de la lista en la pagina
de Gestion de pacientes y presione el botén Editar paciente. Después de que la informacién esté actualizada,
puede guardar la informacién presionando el botén Guardar o eliminarla presionando el botén Cancelar.

Editar paciente

© Métrcss
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6.3 Como eliminar a un paciente existente

Para eliminar a un paciente existente, vaya a Gestion de pacientes y seleccione el paciente que desea eliminar de
la lista. Seleccione Si cuando se le pida que elimine el paciente.

Advertencia
A B pacs
iEsta

Importante: Los pacientes con datos existentes de Kinect no pueden ser eliminados de la aplicacién; solo
pueden ser desactivados. Puede reactivar el paciente haciendo una lista de todos los pacientes (incluyendo
pacientes inactivos) en la pagina Gestion de pacientes y editando la informacion del paciente.

7 Instrucciones para recopilar los datos de movimiento (Manual de operaciones)

Importante: Siga cuidadosamente las instrucciones abajo para realizar las mediciones con participantes del
estudio.

Frecuencia de administracidn: La medicion debe ser administrada segun lo identifica el protocolo del estudio con
el cual se prevé utilizar el Kinetigram.

Duracién de la administracion: Cada prueba toma aproximadamente 1-2 minutos. La duracién total de la prueba
es aproximadamente 15-20 minutos. La duracidn de la evaluacion puede variar segun la condicién del paciente y
de otros factores externos.

Hora de administracién: Dado que la medicidon requiere movimiento fisico, lo cual puede requerir un esfuerzo
considerable por parte de algunos participantes, la medicién debe administrarse al menos 15 minutos después de
una comida.

Protocolo y métodos de medicidén:

Para recopilar los datos del movimiento de cada visita, se deben seguir los siguientes pasos:

Seleccione un paciente existente (o cree nuevo paciente si es necesario)
Recopile las mediciones antropométricas de las extremidades superiores
Determine si el paciente funciona a un nivel bajo o alto

Recopile los datos de Kinect de acuerdo con el protocolo

Compruebe que todos los datos fueran recopilados

vk wn R
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Nota: El idioma del video se puede cambiar segln la preferencia de sujeto antes de las mediciones con Kinect.

Importante: La computadora debe encenderse y conectarse a Internet al menos 30 minutos antes de que se
tomen las mediciones con la aplicacién Kinetigram, a fin de completar cualquier actualizacién de Windows
pendiente.

7.1 Paso 1: Como seleccionar un paciente para las mediciones

Para seleccionar al paciente para las mediciones, escoja Seleccionar paciente del mend. La pagina mostrard una
lista de todos los pacientes activos. La lista puede ser filtrada seleccionando el grupo apropiado del estudio. Para
encontrar al paciente, puede seleccionar al paciente de la lista o introducir la identificacion de paciente. Note que
el cuadro de busqueda filtrara automaticamente a los pacientes que se ajusten al patron de entrada escrito. Los
filtros de busqueda pueden ser restablecidos presionando el conmutador de alternancia de filtro debajo de la
lista.

Si esta es la primera visita del participante, puede crear su informacién presionando Adicion rapida o introducir
su informacién en la seccién Gestion de pacientes.

Después, seleccione el paciente de la lista y presione el botdn Proceder.

Filtzar por grupo de estadio:

Seleccionas paciente:

!
%

;)
i
B
4
.
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Si esta es la primera visita del dia para el paciente, se le presentard automaticamente el didlogo de Mediciones
antropométricas.

,  Mediciones antropométricas

1D de st

A Pess

16 | 703 kg
Extiornén devee he-ACH Estamds redo-ACH
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7.2 Paso 2: Medicion de los pardametros de las extremidades superiores del participante del estudio

Espacio de trabajo funcional

DERECHA

Sinpeso  Obligatons

Espacio de trabajo funcional

IZQUIERDA

Sonat: Sinpesor  Obligatorio Aducionak

En cada visita, hay CUATRO medidas del brazo que se deben obtener de cada lado del cuerpo:
1. Esterndn-ACJ (por sus siglas en inglés) (esterndn a la articulacidn acromioclavicular)
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2. ACJ (por sus siglas en inglés)-Olec (articulaciéon acromioclavicular al olécranon)
3. Olec-UlnSty (olécranon a la apdfisis estiloide cubital)
4. ACJ-UlnSty (articulacion acromioclavicular al apdfisis estiloide cubital)

Ademas de la estatura y el peso del participante y si es zurdo o diestro, obtenga las cuatro mediciones de cada
lado e introduzcalas en el didlogo Antropometria.

Importante: Los parametros se deben medir con la cinta métrica suave en centimetros para mayor exactitud.

Véase a continuacion cdmo obtener estas mediciones correctamente:

1. Esterndon-ACJ (esterndn a la articulacion acromioclavicular)
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3. Olec-UInSty (olécranon a la apdfisis estiloide cubital)

* Si hay contractura del codo, mida de la articulaciéon acromioclavicular a la apdfisis estiloide cubital como se muestra
abajo (estamos midiendo la hipotenusa del triangulo).

Introduzca los valores medidos en el didlogo y presione Guardar para almacenarlos.
Nota: Si una medicién no puede realizarse, introduzca “0” para ese valor.
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| Mediciones antropométricas b

o

Si necesita editar las mediciones después de que se hayan guardado, pueden actualizarse para la visita actual
seleccionando el botdn Antropometria en la pagina de Mediciones.

Tenga en cuenta que el formulario de Antropometria tiene las siguientes limitaciones para las mediciones. No se
aceptaran datos fuera de estos valores. Contacte a Bioniks si se requieren rangos diferentes para un estudio
clinico.

. Unidades de EE. UU.* Unidades métricas
Medicién — " — "
Valor minimo Valor maximo Valor minimo Valor maximo
Estatura 48.0" 84" 122 cm 214cm
Peso 50.7 Ib 500.4 Ib 23 kg 227 kg
Esternén-ACJ 2.0” 12.2" 5cm 31cm
ACJ-Olec 5.1” 20.1” 13 cm 51cm
Olec-UlnSty 5.1” 20.1” 13 cm 51cm
ACJ-UlnSty 11.8” 35.0” 30cm 89 cm

*El software utiliza unidades métricas internamente. Las unidades estadounidenses son aproximadas.

7.3 Paso 3: COmo determinar si utilizar el médulo de funcionamiento alto o bajo

Nota: El médulo de evaluacion de Funcidn BAJA puede estar deshabilitado y no disponible para su protocolo
de estudio.

A. Con el participante sentado en posicion vertical en la silla, pida al participante que levante el brazo con el que
realiza pruebas lo mas alto que pueda (flexidn hacia adelante del hombro). Si el participante puede levantar
el brazo a >60° o sobre el nivel del hombro (seguin lo representado abajo), debe elegir el mddulo de
evaluacion de Funcién ALTA.
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Utilice el médulo de la
“Funcién alta”

Por ejemplo:

B. Con el participante sentado en posicién vertical en la silla, pida al participante que levante el brazo con el que
realiza pruebas lo mas alto que pueda. Si el participante solamente puede levantar a <60° o debajo del nivel
del hombro (segtin lo representado abajo), debe elegir el médulo de evaluacidn de Funcién BAJA.
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Por ejemplo:

Nota: Si un participante esta en el limite (flexidon aproximada del hombro a 60°), entonces el mddulo de evaluacion
de Funcion ALTA debe elegirse como predeterminado. El mdédulo de evaluacion de Funcidn BAJA es para
participantes claramente débiles que tienen dificultades para levantar el brazo sin usar maniobras

compensatorias.
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7.4 Paso 4: Realice la evaluacion de Kinect: Comience la recopilacion de datos

Una vez que haya tomado las mediciones antropométricas de las extremidades superiores y determinado el nivel
funcional del participante, puede comenzar el protocolo de medicion.

Se realizan las mediciones mientras se observa un protocolo guiado por video. La cdmara de Kinect captura el
movimiento del usuario y registra su informacidn articular. No se almacena ninguna informacién en video del
participante en ninglin momento. Para seleccionar el protocolo de video correcto, la seleccion se debe hacer en
la pagina principal de Mediciones que se muestra abajo.

PETA
Parametros

Espacio de trabajo accesible 3 Espacio de trabajo accesible f

DERECHA IZQUIERDA l

51 Apustes de FWS:

ETF
Pardmetros

Espacio de trabajo funcienal Espacio de trabajo funcienal

DERECHA I IZQUIERDA

Ceagatonc:

Obibgator:

51 Apustes adicsanales:

Seleccién del protocolo

El siguiente protocolo es un ejemplo de las evaluaciones del Espacio de trabajo funcional y accesible realizadas
por un participante durante una visita. Para ajustar los parametros correctos para la medicion, haga las selecciones
segun la tabla abajo para cada secuencia:

Evaluacion Moddulo Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Derecho No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Izquierdo No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Derecho | Si, 500 gramos
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Izquierdo | Si, 500 gramos
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) | Derecho No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) | Izquierdo No

Nota: Todos los protocolos se deben realizar generalmente a una velocidad normal, a menos que el participante
tenga dificultad para seguir los movimientos. En ese caso, seleccione la velocidad baja. Los videos de baja
velocidad estdn ralentizados en aproximadamente un 20 %.

Nota: Se puede seleccionar el idioma para las pistas de audio en los protocolos guiados por video de acuerdo a la
preferencia del paciente. Esto no cambia el idioma que aparece en la interfaz de usuario. El idioma del archivo de
audio se selecciona en Ajustes adicionales y se puede cambiar en cualquier momento.
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Importante: Seleccione el nivel funcional apropiado para cada lado. Es posible que el participante no tenga la
misma capacidad en cada lado.

Nota: Antes de cada medicidn, se le deberia mostrar al participante el video de instrucciones, haciendo clic en el
botdn Video de instrucciones en la parte inferior de la pagina de Mediciones.

Antes de comenzar la medicidn:

e Importante: Para la medicion del espacio de trabajo accesible (ETA), asegurese de que el participante
esté sentado con su espalda contra la silla, que no se tuerza hacia el lado y que no se incline hacia
adelante, y que no doble el codo a menos que se le pida que lo haga.

A B

A

No doble el codo
Mantenga la espalda pegada a la silla
No se tuerza hacia el lado

No se incline hacia adelante

e Importante: Posicionamiento del sujeto para la medicidn del espacio de trabajo funcional (ETF): el sujeto
esta sentado con la espalda pegada a la silla, erguido, con la cabeza y tronco derechos.

e Durante la evaluacidon del ETF, aseglrese de que no haya flexidn cervical / del cuello, flexion o rotacidn
del tronco, ninglin movimiento compensatorio excesivo (p. €j., el balancear los brazos); el participante
deberia realizar movimientos suaves y bien controlados.

Espacio de trabajo accesible (ETA):

Evaluacion 1: Lado derecho del ETA, ninglin peso

e Primero realice la medicidn del ETA para la condicidén de ningtin peso en el lado derecho. Asegurese de
gue el conmutador de alternancia para el Peso no esté activo (flecha verde):

e Seleccione la Velocidad de reproduccién de video (flecha anaranjada). Comience con una velocidad

normal. Si el participante no puede seguir al hacer el protocolo, repita la medicidn seleccionando la
velocidad Lenta.
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e Siel participante pudo flexionar su brazo hacia adelante a o sobre el nivel del hombro, entonces se
debe hacer clic en el Protocolo de funcionamiento Alto (flecha azul).

e Cuando el participante esté listo, comience la recopilacidon de datos presionando el botén Grabar
debajo de Espacio de trabajo accesible: médulo DERECHO (flecha amarilla).

Espacio de trabajo accesible (1 Espacio de trabajo accesible Fi

DERECHA IZQUIERDA .
0g @ g
s B Noma
Sinpeses  Oblgaterio Adicienl Sinpesec  Obbgatoricr Adral

Fromccta
Pesa: Dligataricr Adicionat Pesa: Obligatoric Adiconat we  (C®  aw '
Espacio de trabajo funcienal Espacio de trabajo funcienal ) Mustes de Fws:
DERECHA L IZQUIERDA Welocidad
BTN BTN e
Sinpese:  Otigatonc: Adicionad Sinpese:  Otligatonic Adicionak

15} Ajustes adicionales:

Sonido del vides
_m—m. _vmhm-mm @D Ercensdo
Koma gl video

Espadicd [Estados Unido:

Esto abrird la pagina de mediciones con el protocolo guiado por video. La pagina de orientacidn por video
tiene los elementos siguientes:

P Medicion
: :(B) e & B
s ! i
favor, prepénfsé_ (D)
\partirds 33 | i :
e e W
(E):

Elementos de la pdgina de orientacion por video: A: Comprobacion del sistema Kinect,
B: Retroalimentacion del video, C: Vista de la cdmara Kinect, D: Vista de retroalimentacion Kinect,
E: Cerrar/detener la grabacidn
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La pagina muestra un contador regresivo durante los primeros 5 segundos, que permite que el participante
se prepare. Durante este periodo, el sistema también comprueba que las condiciones apropiadas de
medicion estén presentes usando el médulo de Comprobacion del sistema Kinect. Los resultados de esta
comprobacién se muestran en la esquina izquierda. Si hay un fallo en cualquiera de los items, se muestra
la ventana de Comprobacion del sistema Kinect. Véase la seccion 9 abajo para solucionar problemas.

Una vez que termine la cuenta regresiva, el paciente debe seguir las instrucciones del video y realizar el
movimiento junto a este. Durante la grabacion, el signo ® %" se muestra en la esquina izquierda
superior. La barra de progreso en la parte inferior de la pantalla de retroalimentacién indica la posicién
relativa de la reproduccién del video.

4
N

La grabacidn se detiene automaticamente cuando el video termina. De ser necesario, puede detener la
grabacidn en cualquier momento, presionando el botén Detener la grabacion. Cuando la grabacién se
detenga, la etiqueta en el botén cambiara a Cerrar.

Al terminar la grabacién, se comprueba la validez de la secuencia de grabacidn. Si se determina que la
secuencia de grabacién no es valida, la siguiente advertencia aparecera:
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P Medicién
) Apustes de RWS:
Espacio de trabajo accesible 3 Espacio de trabajo accesible f
DERECHA L
. L (]
Advertencia [
& La secuencia grabada no pudo pasar ¢ andlisis inici b ()
$in pesar A
. La grabacién s comproba Para los skguientes elementos: o
: )
Aticuis OK
Espacio de trabajo fung b Vil e ampentein fnal €51 Ajuttes de FWS:
DERECHA ¥ Movemamag de buos ey i
o 4 i i & Noma
m Pulse Vobver 3 grabar’ para descartar i grabacion actusl y repetir 3
bt
10 pulse Proceder’ si cove g [ medicién e3 comecta.
Sin pess:
1) Ajustes aciclonales:
S e

Se puede hacer clic en la informacién para cada item enumerado para obtener mas explicaciones.

Importante: Si recibe esta advertencia, debe examinar la informacién cuidadosamente. Se aconseja que
repita la medicion presionando el botén Volver a grabar, que le llevara de nuevo a la pagina de Mediciones.

Si la grabacidn fue exitosa, aparecera el didlogo Guardar la medicion.

P Medicion
Ajustes de RWS:
Espacio de trabaje accesible ? Espacio de trabajo accesible
DERECHA IZQUIERDA )
@D
[ oo ] L
Medicién de espacio de trabajo accesible completada Velacidad o
(-]
Sinpesa:  Obligator iDesea guardar la grabacién?
Peso utikzade &
e e o @ s Adicor e C®
Confiraa k4 pardmetsos Se medicain antes de continu. ST TNI
Espacio de trabajo funci .. s i s lonal 1 Ajustes de FWS:
[
DERECHA mtroducir notas ‘ R a
[ ]
Sin peso: OGO
Z) Ajustes adiclonales:
O @ oo

En el caso del protocolo de Espacio de trabajo accesible, compruebe que el parametro para el peso
corresponda a la condicidn de la medicidon (paciente que no lleva la pesa de la mufieca = 0 gramos de peso;
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paciente que lleva la pesa de la mufieca = 500 gramos de peso). Confirme esto presionando el botdn
Confirmar; esto le permitira guardar la medicién.

Introduzca cualquier nota relevante a la mediciéon que pueda concernir la sesidon de medicidn. Por ejemplo,
“el participante no se sentia bien”.

Presione Guardar para guardar la medicién, o presione Cancelar para desechar los resultados de la
medicion. Tenga en cuenta que una vez que presione Cancelar, ino se guardara ningun dato de la sesién!

Una vez que se guarden los datos, volvera a la pagina de Menu. Observe que una vez que se grabe una
sesidn, aparecera una marca de verificaciéon verde debajo del mdédulo correspondiente (mostrado abajo
con un circulo rojo alrededor). Los recuadros marcados como Solicitada indican las evaluaciones
solicitadas, mientras que Adicional indica cualquier sesidn adicional que se grabé. Tenga en cuenta que los
contadores de sesion se restablecen para cada dia.

1 Ajustes de RWS:

Espacio de trabajo accesible 1 Espacio de trabajo accesible f
DERECHA IZQUIERDA Fee
0g @ s
EETEN TN -
s C B Neemal
Sin pesa: o:;n Sinpeso:  Otigatorio: Adiciona
Fratocsio
Pese: Oblgaran: Pesa: Cogataric: Adiciona e (B  am

Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional

DERECHA 1IZQUIERDA A

Sinpeso:  Cbigaterir Adicionl: Sinpeso:  Obligaterse Adsciceul

Nota: Para todas las mediciones restantes, siga el mismo proceso descrito arriba para la evaluacién 1. Vea las
figuras arriba para configurar los ajustes del ETA y de ETF descritos abajo.

Evaluacion 2: Lado izquierdo del ETA, ningln peso
Repita la evaluacion del ETA para el Brazo izquierdo, sin peso.

e Sjel participante pudo flexionar su brazo hacia adelante a o sobre el nivel del hombro, entonces elija
el nivel ALTO, si no, use el médulo BAJO (y continle como arriba).

e Al terminar la grabacion, presione Guardar para guardar los datos de la evaluacidn si esta satisfecho
con la ejecucién del participante
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Evaluacion 3: Lado derecho del ETA, con peso
Repita la evaluacién del ETA para el Brazo derecho, con peso
e El participante permanece en el mismo Nivel funcional, de modo que no habra NINGUN cambio en la
opcién del Protocolo (Bajo o Alto).
e Apliqgue UNA pesa de muiieca (500 gramos) a la Mufieca derecha del participante, y seleccione
Peso = 500 gramos.

e Cuando esté listo para comenzar, haga clic en Grabar.

e Alfinal de la evaluacidn, asegurese de que la opcion de peso sea exacta. Luego haga clic en Guardar
para guardar la evaluacidn si estd satisfecho con la ejecuciéon del participante.

e Escriba cualquier nota breve que pueda tener con respecto a esta evaluacion, segun lo descrito
anteriormente. De lo contrario, haga clic en Cancelar y repita la evaluacién.

Evaluacion 4: Lado izquierdo del ETA, con peso
Repita la evaluacion del ETA para el Brazo izquierdo, con peso.

e El participante permanece en el mismo Nivel funcional, de modo que no habra NINGUN cambio en la
opcién del Protocolo (Bajo o Alto).

e Ponga UNA pesa de muiieca (500 gramos) a la mufieca del brazo con el que el participante
realiza pruebas. En este caso, el peso se aplicarad a la Muieca izquierda del participante
(continde segln lo detallado arriba).

e Alfinal de la evaluacidn, asegurese de que la opcidn de peso sea exacta. Luego haga clic en Guardar
para guardar la evaluacidn si estd satisfecho con el desempefio del participante. Escriba cualquier nota
breve que pueda tener con respecto a esta evaluacidn, segun lo descrito anteriormente. De lo
contrario, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.

Nota: Si el participante no pudo flexionar hacia adelante el brazo con el que realizan pruebas al nivel de los
hombros, entonces elija el Protocolo de nivel BAJO de la evaluacién del ETA. Luego siga los pasos segun lo

descrito previamente.

Importante: Es posible que un participante tenga UN brazo que esté en un nivel de funcionamiento ALTO,
mientras que el otro brazo presente un nivel de funcionamiento BAJO en la misma visita.

La evaluacion del espacio de trabajo funcional (ETF) (la opcion puede no estar disponible):

Similar a lo anterior: Se puede seguir para la evaluacidn del espacio de trabajo funcional; sin embargo, NO se
utiliza el PESO aqui.

Importante: Observe al participante y fijese si puede alcanzar los objetivos requeridos. Debera introducir esas
observaciones al final de la medicién.

Para que un objetivo corporal se considere alcanzado, NO se permiten movimientos compensatorios. Ejemplos
de compensacién son: v Levantar los hombros v Rotar Internamente el hombro v Encoger los hombros
Vv Flexionar / doblar la cabeza v Girar / rotar la cabeza v Flexionar / doblar el tronco v Girar / rotar el tronco
v Balancear los brazos v Uso del impulso

Nota: Si el movimiento se ve diferente de lo que seria un control saludable, entonces considérelo “no
logrado”.
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Evaluacion 5: Lado derecho del ETF

Comience con el lado derecho para el mddulo de espacio de trabajo funcional.

Espacio de trabajo accesible
DERECHA

Sinpess:  Obiigatonc:

Peso: Cbligatons:

Espacio de trabajo funcional
DERECHA

Sin paser Otrbegatanias

' Espacio de trabajo accesible
I IZQUIERDA I

Adicionat Sinpesa:  Otagatorks - Adwciceat

Adicionat Pasoc Obigatoric: Adicioral

Espacio de trabajo funcional

IZQUIERDA

Adicionat Sinpeso;  Obligatoric: Adicionat

Peso
09 4 :) 5009
eocad
Frotsecto
e C® W

51 Ajustes adicionates:

Sorido del vdeo
WD oo
o ol video

Espaticd (Estados Unido

El paciente sigue el protocolo del video:
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En el final de la evaluacién, aparecera el didlogo siguiente para el ETF:

Medicion funcicnal del espacio de trabajo completada

Desea guardar la grabacién?

Marque las casillas correspondientes a los objetivos que observé que el paciente pudo alcanzar. Tenga en cuenta
que el paciente debe TOCAR los objetivos para que cuenten, igual que en el video. Después de revisar las
observaciones, haga clic en Confirmar para confirmar los pardametros introducidos.

En este momento, también puede introducir cualquier nota y observacién que conciernen a la evaluacién, por
ejemplo ‘el paciente informd dolor’. Luego haga clic en Guardar para guardar la evaluacién si estd satisfecho con
el desempenfio del participante. De lo contrario, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.

Evaluacién 6: Lado izquierdo del ETF
Repita el mismo procedimiento para el ETF en el lado izquierdo.

Después de la medicidn, marque las casillas correspondientes a los objetivos que observé que el paciente pudo
alcanzar. Tenga en cuenta que el paciente debe TOCAR los objetivos para que cuenten, igual que en el video.
Después de revisar las observaciones, haga clic en Confirmar para confirmar los parametros introducidos.

En este momento, también puede introducir cualquier nota y observacién que conciernen a la evaluacion, por
ejemplo ‘el paciente informd dolor’. Luego haga clic en Guardar para guardar la evaluacidn si esta satisfecho con
el desempeiio del participante. De lo contrario, haga clic en Cancelar y repita la evaluacién.
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Nota: La opcidn de evaluacién del espacio de trabajo funcional (ETF) puede no estar disponible para todos los
estudios. Si el médulo ETF no estd disponible, los botones de grabacion estaran deshabilitados:

P Medicién

Espacio de trabajo accesible

DERECHA

Peso: Otiigatoric:

Espacio de trabajo funcional

DERECHA

Espacio de trabajo accesible

I1ZQUIERDA
Sinpess:  Oblgatonc
Pesc: Otligataric:

Espacio de trabajo funcional

Adicioral

51 Agustes de FWS:

Grabar

i IZQUIERDA Velocidad
1!
e (B Hooma
Grabar

Sinpese: Obligatone: Adconl

51 Ajustes sdicianales:

Sonido del video
@D fncenaico

idioma del videa

Espaiol (Estados Unido:

7.5 Verificacion doble de datos:

Deberia poder ver todas las evaluaciones grabadas bajo este participante del estudio en la pagina principal. Esto
debe incluir todas las evaluaciones anteriores para este participante. Las evaluaciones terminadas estdn marcadas
con una marca de verificacion verde (véanse las imagenes con un circulo rojo trazado alrededor abajo).
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P Medicion
{2 Ajpustes de RWS:
Espacio de trabajo accesible \ Espacio de trabajo accesible
DERECHA | I1ZQUIERDA fusa
og = 09
[ e -
wnte (@ Nomat
Sin pesoc 0blqr.:roc© Adicional: Sin peso: Ot c-aao--o Adicionat:
Peotocsio
Pesa: Oblqr.:r@ Adiciona: Pesa: ot c-abonO Adicicnat: e (® e
Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional ) Ajustes de FWS:

DERECHA 1ZQUIERDA

Sim pese: cm-\mu-uo Adicianat Sin pese: Ol:lbga!urno Adicians

1 Ajustes adiclonales:

Somido del video
. ey

Espafial (Estados Unido

Debe también confirmar las evaluaciones haciendo clic en la pagina de Historial en el menu. Esto abrira la pagina
de Historial con todas las grabaciones del paciente hasta la fecha. Tenga en cuenta que las puede filtrar por tipo
de evaluacién. De esta pagina, puede descargar los datos ASCII sin procesar para cada medicién, haciendo clic
con el botén derecho en una medicidn y seleccionando Descargar datos. Consulte el Apéndice A para obtener
una descripcién del formato de archivo de datos ASCII.

P Historial de ones

1D el paciants:

99990002

Filtrar poe prushi

[ Mostrar solo hay WD rw saco

Historial de svaluacien

Articulos:

7.6 Comprobacidn del sistema Kinect al realizar mediciones
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La Comprobacién del sistema Kinect se realiza al principio de cada sesién de medicidn para garantizar la validez
de los datos. Como se indicé anteriormente, debe aparecer una marca de verificacién verde a la izquierda de la
medicion que corresponde a cada item.

En caso de errores, aparecerd un cuadro de didlogo y pausara la medicidn. El didlogo de Comprobacidn del sistema
Kinect proporciona informacidn sobre cudles items no son vélidos. Puede hacer clic en la lista para conseguir mas
informacidn sobre cémo corregir el problema.

P Medicion

Comprobacién del sistema Kinect

* o tevos.

 Esuebens oo preserts

o S e ol ercpatiets.

3 Coarpa compless viskie

Anizulo OK

Una vez que se hayan corregido todos los problemas, se habilitard Continuar para continuar con la medicién. La
ventana se cerrardy la cuenta regresiva recomenzara de modo que el paciente pueda prepararse para la medicion.

- F Ty Mombre de uuanics BoNRSMRAcER]
P Medicion (€27 Rt wovay1

Comprobacién del sistema Kinect

* Pos .

' vt doica preserne

e et ol enpenietn

¥ Cuarpe complets vialtie

Articula O
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La Comprobacién del sistema Kinect también proporciona la opcidn de continuar midiendo con errores
presionando el botéon Anular.

Importante: La anulacidn de la Comprobacién del sistema Kinect debe utilizarse solamente en caso de que esté
seguro de que la medicidn no se vera afectada por los problemas identificados (p. €j., los pies estan visibles pero
el sistema no los detectd debido al material de los zapatos).

Si no esta listo proceder con la medicién, también puede presionar Cancelar y volver a la pantalla inicial.

7.7 Referencias adicionales

Nota para entrada de datos de ETA y ETF (de uso opcional)
Moddulo de evaluacion de nivel alto de funcionamiento
Mddulo de evaluacidon de nivel bajo de funcionamiento

Puede utilizar la plantilla en la pagina siguiente para anotar mediciones y recopilar datos mientras evalta a un
paciente. Este formulario se proporciona para que le ayude en la recopilacién y organizacion de la informacién
gue serd introducida en el Kinetigram.

Pagina 46 de 60



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Documento fuente de Espacio de trabajo accesible (ETA) y Espacio de trabajo funcional
(ETF) (Opcional)
*Este formulario se proporciona para que le ayude en la recopilacién y organizacién de la informacién que sera introducida

en el ETAy el ETF Kinetigram

Identificacion de sujeto: Fecha:

Sexo (Marque con un circulo): Hombre / Mujer Mano dominante (marque con un circulo):
Derecha / Izquierda

Estatura: cm Peso: Kg

I. Espacio de trabajo accesible (ETA)

Mediciones del largo de las extremidades superiores (realice las mediciones en cada visita):

Derecho Izquierdo
1 | Esterndn-ACJ (incisura supraesternal a articulacion cm cm
acromicoclavicular)
2 | ACJ-Olec (articulacién acromioclavicular al olécranon) cm cm
3 | Olec-UInSty (olécranon a la ap6fisis estiloide cubital) cm cm
4 | ACJ-UInSty (articulacion acromioclavicular al ap&fisis estiloide cm cm
cubital)

éPuede el participante flexionar el brazo hacia adelante a 60 grados o mas? (Marque con un circulo)

Brazo derecho Brazo izquierdo
Si/ No Si/ No

Si responde Sl, seleccione Médulo de funcionamiento alto

Si responde No, seleccione Médulo de funcionamiento bajo

*Tenga en cuenta que durante una visita se puede determinar que un brazo tiene un funcionamiento alto mientras que el
otro puede tener un funcionamiento bajo.

Il. Espacio de trabajo funcional (ETF): Observe si el participante puede tocar estos SIETE objetivos corporales y

marque las casillas correspondientes para indicar “Si”.

Objetivos corporales Derecho Izquierdo

Ombligo

Bolsillo de atras

Mismo hombro

Hombro opuesto

Boca

Parte superior de la cabeza

N|oo| | | W N| =

Parte posterior de la cabeza
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8 Transcripciones de protocolo de video

Video de instrucciones:

Estd a punto de ver una demostracion en video de diferentes movimientos de brazos. El objetivo del ejercicio es
medir cdmo se mueve el hombro en todas las direcciones. Intente seguir los movimientos y la velocidad lo mejor
gue pueda. Su brazo solo debe levantarse lo mas alto que pueda.

Comenzara con su brazo a lo largo del costado de su cuerpo. Se le pedird que mueva el brazo a un lado hacia
arriba,

luego levante su brazo a 45 grados, diagonalmente lejos de su cuerpo

y finalmente levante su brazo frente a usted. Cuando se le pida que mueva su brazo cruzando su cuerpo, sera
hacia la cadera opuesta al nivel del cinturdn y hacia el hombro opuesto, si puede hacerlo. Se le permite doblar el
codo durante estas dos acciones, para todo lo demas, mantenga el brazo recto. Haga una breve pausa al final de
todos los movimientos de brazos.

Recuerde no doblar el codo,
mantenga la espalda contra la silla, no se tuerza hacia un lado
y no se incline hacia adelante.

Escuche las sefiales y siga los movimientos de los brazos que se muestran en la pantalla.

Espacio de trabajo accesible: FUNCIONAMIENTO ALTO

Comenzando con el brazo a un lado, la palma hacia adelante y el pulgar hacia un lado, levante el brazo junto a su
cabeza lo mas alto posible.

Luego haga un angulo de 45 grados y levante el brazo junto a su cabeza tan alto como pueda.
Luego lleve su brazo hacia adelante y hacia arriba tan alto como sea posible.
Luego lleve su brazo cruzando su cuerpo tan alto como sea posible.

Lleve su mano a su costado, al nivel del cinturén y muévala cruzando su cuerpo hacia la cadera opuesta, puede
doblar su codo. Luego retroceda y muévela detras de usted tanto como sea posible.

Luego, con el brazo estirado, lleve la mano al nivel del hombro y muévala cruzando el cuerpo hacia el hombro
opuesto, puede doblar el codo. Luego retroceda y muévela detras de usted tanto como sea posible.

Luego levante su mano por encima del nivel de su hombro y muévala cruzando su cuerpo.

Ahora, con la palma de la mano hacia la pierna, el pulgar hacia adelante, estire el brazo detras de usted todo lo
gue pueda y sosténgalo por un momento.

Espacio de trabajo accesible: FUNCIONAMIENTO BAJO

Comenzando con el brazo a su lado, la palma hacia adelante y el pulgar hacia un lado, levante el brazo lo mas alto
posible.

Luego haga un angulo de 45 grados y levante el brazo tan alto como pueda.

Luego lleve su brazo hacia adelante y hacia arriba tan alto como sea posible.
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Luego lleve su brazo cruzando su cuerpo tan alto como sea posible.

Lleve su mano a su costado, al nivel del cinturén y muévala cruzando su cuerpo hacia la cadera opuesta, puede
doblar su codo. Luego retroceda y muévela detras de usted tanto como sea posible.

Ahora, con la palma de la mano hacia la pierna, el pulgar hacia adelante, estire el brazo detras de usted todo lo
gue pueda y sosténgalo por un momento.

Espacio de trabajo funcional: lado derecho

Comience con su mano derecha a su lado. Llévela al frente de su cuerpo al nivel del cinturdn, luego a su bolsillo
trasero, hasta su hombro derecho, luego a su hombro izquierdo. Si puede, Ilévese la mano a la boca, toque la
parte superior de su cabeza y finalmente toque la parte posterior de su cabeza. Ahora lleve su mano de regreso a
la posicidn inicial a su lado.

Espacio de trabajo funcional: lado izquierdo

Comience con su mano izquierda a su lado. LIévela al frente de su cuerpo al nivel del cinturdn, luego a su bolsillo
trasero, hasta su hombro izquierdo, luego a su hombro derecho. Si puede, Ilévese la mano a la boca, toque la
parte superior de su cabeza y finalmente toque la parte posterior de su cabeza. Ahora lleve su mano de regreso a
la posicidn inicial a su lado.

9 Caracteristicas de funcionamiento

La aplicacidn cliente Kinetigram registra el movimiento mediante el rastreo de la posicion de 25 puntos de
referencia corporales (articulaciones) en un espacio tridimensional, con una frecuencia de imagen minima de
15 Hz y una frecuencia de imagen maxima de 30 Hz. Las mediciones almacenadas por el software se registran en
la unidad de milimetros e incluyen marcas de tiempo con precisidon de milisegundos para cada imagen registrada.

10 Solucion de problemas

10.1 Problema de conexidn con el servidor

Mensaje de error: Al cargar la aplicacion, se muestra el mensaje de error siguiente:

Error

Error

No se ha encontrado ninguna red. Por favor, conéctese a Internet antes de continuar.

Cancelar

Motivo: El equipo no esta conectado con el Internet. La aplicacién necesita una conexion al internet.
Solucion: Compruebe su conexion de Internet (Wi-Fi o por cable). Contacte a su personal de tecnologia de la
informacidn si no se puede conectar a Internet.

Problema 1: Las pdginas llegan a no responder; el contenido no carga.

Mensaje de error: Error de la conexion del servidor... [El mensaje de error puede incluir otra informacion
relacionada con la comunicacién del servidor]
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Eror

Error

Error del servidor. No se puede cargar el grupo.
Error de conexién del servidor en GET.
No se pudo encontrar el texto asociado a este codigo de error.

Mo se pudo resolver el nombre de servidor ni su direccion

Motivo: La aplicacién no puede conectarse con el servidor.
Solucion: Compruebe su conexidn de Internet. De ser necesario, cierre la aplicacion e inicie sesién nuevamente.

Problema 2: No puede iniciar sesién
Mensaje de error: Mensaje de inicio de sesidn fallido, verifique sus credenciales

Error

Error

Legin failed. Please check your credentials.

Motivo: Sus credenciales son incorrectas o la fecha / hora en la computadora no es correcta.

Solucion: Verifique sus credenciales. Si las credenciales que esta utilizando son correctas, verifique el reloj / fecha
de Windows en su computadora. La hora incorrecta puede impedir la autenticacion en el servidor. Para ajustar la
fecha / hora, haga clic derecho en la fecha / hora en la barra de tareas (flecha naranja).

Bioniks Kinetigram™

Con tecrologla de

Bionks

[T ——

@ Configuradin de nosficacones

@ Boeo=eUN ~Geio o
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10.2 Problemas con Kinect

Problema 1: La barra de estado de Kinect bajo el menu tiene un indicador rojo y muestra el estado DESACTIVADO.

D Ayuda

@ Acerca de

Motivo: Es posible que Kinect no esté conectado a la computadora.

Solucion 1: Salga de la aplicacién. Compruebe que Kinect esté conectado a la toma de corriente. Compruebe que
la fuente de alimentacién de Kinect tenga energia. La luz en el conector debe ser amarilla o blanca.

Solucion 2: Salga de la aplicacion. Compruebe que Kinect esté conectado al puerto USB 3.0 correcto en la
computadora segun lo descrito en la seccién de ajustes.

Solucidn 3: Salga de la aplicacién. Reinicie el equipo. Ejecute la aplicacion nuevamente.

Problema 2: El video de Kinect estd congelado o aparece una pantalla negra durante la sesién de medicién.
Mensaje de error: Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacion y compruebe las conexiones.

Errer

Error

Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacién y compruebe las conexiones.

Motivo: Es posible que Kinect no esté conectado a la computadora.

Solucion 1: Salga de la aplicacién. Compruebe que Kinect esté conectado a la toma de corriente. Compruebe que
la fuente de alimentacién de Kinect tenga energia. La luz en el conector debe ser amarilla o blanca.

Solucion 2: Salga de la aplicacion. Compruebe que Kinect esté conectado al puerto USB 3.0 correcto en la
computadora segun lo descrito en la seccion de ajustes.

Solucion 3: Salga de la aplicacién. Reinicie el equipo. Ejecute la aplicacion nuevamente.

Problema 3:
Mensaje de error: Se le denegd acceso a la cdmara a la aplicacion. Se deniega acceso.

Error

Acceso denegado

Motivo: La aplicacidn no tiene acceso a la camara.

Solucion: Busque los Ajustes de privacidad en la busqueda de la barra de tareas de Windows. Seleccione Camara
bajo Permisos de la aplicacion y aseglrese de que Bioniks Kinetigram tenga el acceso a la cdmara habilitado (active
el conmutador a encendido).
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Privacidad y seguridad > Camara

imiento

sla pagina o gue
s este dispositiva podrs elegir si sus aplicaciones Activado m
= Permitir gque las apli an a la camara .
B Pemitravin pavaco @D ~
B s Desactivade (@
Bioniks Kinetigram
) gam rcnse @D
Ultimo acceso 11/4/2022 | 11:27:19 AM

10.3 Problemas del software y del hardware

Problema 1: La interfaz de usuario del software tiene texto muy grande o muy pequefio o partes de la aplicacion
estan ocluidas.

Solucion: Cierre la aplicacion. Compruebe sus ajustes de visualizacién. Haga clic con el botdon derecho en el
escritorio de Windows y seleccione Ajustes de visualizacion:

m Configuracién de pantalla

il Personalizar

Seleccione su Pantalla, y ajuste la escala y la resolucion de texto. La resolucion recomendada es 1920x1080 (escala
del 100 %) Sin embargo, para diversos tamanios de la pantalla, puede que sea necesario ajustar los dos parametros
(p. €j., el monitor 4K puede trabajar mejor con 3840x2160 px y escala del 225 %).
Sistema > Pantalla

Minimizar las ventanas cuando se desconecte un monitor

Detectar otra pantalla Detectar

Conectarse a una proyeccion inalambrica Conectar

Brillantez y color

ot o ipaonlind SN Desactivado (@ >

= HDR y
Mis informacién sobre HDR

Escala y disefio

o Escala = z

o) . . AL i Lh ¥ 100% (recomandads) - »
Rescluc; Il :

8 Ry <|.e phniale l 2560 = 1440 (recomendada) |

B4  Orientacion de la pantalla Horizontal

Reinicie la aplicacion Kinetigram después de reajustar el tamafio de la pantalla.

Problema 2: El software se congela repentinamente y no responde.
Solucidn: Intente cerrando la aplicacion. Si se puede cerrar la aplicacion. Reinicie la aplicacion.
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Problema 3: El software se bloquea repentinamente (la ventana desaparece).
Solucion: Intente reiniciando la aplicacidn. Si no soluciona el problema, reinicie el equipo.

Problema 4: La pérdida de energia ocurre durante la evaluacion.

Solucion: Espere que vuelva la energia y encienda el equipo. Inicie la aplicacién Kinetigram, inicie sesién con sus
credenciales, y seleccione el paciente que se estd evaluando. Se tendra que repetir la evaluacidon que no se
completé debido a la pérdida de energia.

Problema 5: El equipo no inicia ni carga.
Solucidén: Contacte al equipo de Bioniks en help@bioniks.net

10.4 Otros problemas: Contacte al equipo de Bioniks

Si las soluciones anteriores no resuelven su problema, contacte al equipo de Bioniks en help@bioniks.net

Tome capturas de pantalla de los errores, si es posible.

Es posible que se le pida que proporcione archivos de registro del software. Los registros se pueden descargar de
la seccidon Ajustes. Seleccione Ajustes del menu (flecha amarilla) y después haga clic en el botdon Descargar bajo
Registro (flecha verde).

P Ajustes

~ (3 Ajustes generales

Foemato de ID del paciente

Miscaen Descripeide 1 d sitio de 4 digites] (1D de paciente de 4 dizitos]
~ @ Ajustes de la aplicacian

Mdioma del vadeo:

Peso de la mufieca: 0
~ @ Ajustes de Kinect

Usar monitor de Kinect

~ i Ajustes de depuracian

Descargar segitrc dedatos de ka aplicacie

Se le pedira que guarde el archivo.
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~ {3} Ajustes generales

Formato de 10 del paciente

Miscaen 5 Descripestn: (1D de st de 4 digitod] (1D de pociente de 4 digitas]

~ & Ajustes de la aplicacion
doma del video: n e R T e
Peso dels muecs: | (S0K i

~ {3 Ajustes de Kinect

Usar monor de Kinect

~ & Ajustes de depuracidn b M
Descangar registra de datos de 1 aphcacio

=3 o

]
i

Guarde el archivo y envielo por correo electrénico al Equipo de Bioniks.

10.5 Acceso remoto para el soporte del equipo de Bioniks

Si el problema no se puede resolver por correo electrdnico, es posible que el equipo de Bioniks necesite acceder
al equipo remotamente. Siga las instrucciones abajo de cdmo proporcionar el acceso.

Acceso remoto

Para habilitar el acceso remoto, ejecute TeamViewer* del menu Inicio, o haga clic en el icono TeamViewer en el
escritorio para abrir TeamViewer.

TeamViewer

Contacte al equipo de Bioniks (help@bioniks.net) para obtener informacién sobre cémo proporcionar la
identificacion de TeamViewer y la Contrasefia (véase abajo) antes de la conexidn remota. No cierre la aplicacion
TeamViewer.
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[ Teamviewer - =] *

Conexién  Extras Ayuda Comentarios

Permitir e pl remoto Controlar un ordenador r...

,.T.SUJ.D. __________________ q ID de asociado
1 1

D . .
1 1

. 1 | Contraseda i

b 4 Reunién i m i © control remoto

B: Ordenadcres SL contactos i i Transferendia de archivas

L TR Acceso no presencial +* Conectar

Inici. miiewer con Windows

Conceder acceso facl

| E TeamViewer T — 5 )
Listo para conectar (conexion segura)

* Si TeamViewer no estd instalado en su equipo, lo puede descargar en:
https://www.teamviewer.com/en-us/download

La instalacién puede requerir el acceso administrativo que fue dado al Coordinador del estudio.

11 Notificacion

Cualquier incidente grave que ocurra en relaciéon con el producto debe notificarse a Bioniks y a la autoridad
reguladora que rige en su pais (conocida como “autoridad competente”). Un incidente grave es un acontecimiento
gue ha provocado cualquiera de los siguientes resultados:

o Muerte

e Deterioro grave de la salud del sujeto, que tuvo como consecuencia cualquiera de los siguientes
resultados:

0 (i) enfermedad o lesidn potencialmente mortal

O (ii) alteracion permanente de una estructura o funcién del cuerpo

0 (iii) hospitalizacién o prolongacion de la hospitalizacion del paciente
(0]

(iv) intervencién médica o quirlurgica para prevenir una enfermedad o lesidon potencialmente
mortal o la alteracién permanente de una estructura o funcién del cuerpo

0 (v) enfermedad crénica

e Sufrimiento fetal, muerte fetal, alteracidn fisica o mental congénita o defecto de nacimiento

Informe a Bioniks enviando un correo electrénico a help@bioniks.net, proporcionando el nimero de versién del
producto (que se encuentra en el recuadro “Acerca de”), la fecha del incidente y los detalles del incidente.

12 Eliminacién
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Bioniks Service elimina el software Kinetigram al final de su uso. La aplicacion Kinetigram se elimina de todas las
cuentas del sistema informatico, y se borran todos los archivos de configuracion. La aplicacién Kinetigram no
almacena ningun dato del sujeto o usuario en el sistema local. Los datos del sujeto y del usuario se almacenan en
el espacio dedicado en la nube. Si la cuenta del arrendatario también se cancela, los datos del usuario y del sujeto
se manejaran de conformidad con el acuerdo con el propietario de la cuenta del arrendatario (p. ej.: archivar
datos, eliminar datos).

Comuniquese con Bioniks Service en help@bioniks.net para la eliminacion del software Kinetigram.
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13 Guia de referencia rapida
Evaluacion Maoadulo Lado Peso

Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho  No

Participante

Televisor Espacio de trabajo accesible (ETA) Izquierdo No
Kinect Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho  Si, 500 gramos
115 cm o 45" Espacio de trabajo accesible (ETA)  Izquierdo Si, 500 gramos
230 cm 0 90"
: Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho  No
La linea empieza al frente de la silla
Espacio de trabajo accesible (ETA) Izquierdo No
P Medicion »
-IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.:IIIIIIIIIIIIIIIII:
. - * Parametros
n : : 51 Ajustes de RWS: :
" Espacio de trabajo accesible 3 Espacio de trabajo accesible = s de ETA
" Ll ]
n DERECHA ) 1ZQUIERDA ah fee :
. 09 @D  sw0a
S N i :
» % Velosdad "
- n "
» : : Lente @ Maorrnal :
: Sin peso: Obligatorio: Adicional: Sin peso: Obligataric: Adicional: : L] ]
: L] : Protocolo :
= Peso: Obligatorio: Adicional: Peso: Obligataric: Adicional: : : Bajo e Alte :
H . :-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-'-"-'
E Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional E E 52 Ajustes de FWS: E Parametros
E DERECHA 1ZQUIERDA E E Velocidad E de ETF
: n : e (C®  Nomal [
=N =N ¥ :
. i :
L) L] o | ]
: Sinpeso:  Obligatorie: Adicional; Sinpeso:  Obligatorio: Adicional: . E .
- H .
[ u .

{51 Ajustes adicionales:

Seleccion del protocolo Sonido delvideo
@ crcendoo
Idioma del video

Espaficl (Estados Unido:
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14 Apéndice A: Formato de exportacion de datos de medicién

14.1 Formato del archivo

Usar la funcién de exportacion de datos del interfaz de usuario de Kinetigram genera un archivo ASCIl que contiene los
datos de medicidn (esqueleto) para una medicidn. El archivo se guarda en este formato predeterminado: [identificacion
de paciente] [AAAA-MM-dd]-[Nombre de evaluacion].txt, a menos que el usuario elija un nombre personalizado durante
la exportacidn del archivo.

Los datos de esqueleto se guardan en el archivo ASCII exportado en el formato siguiente (cada linea se define abajo).

k399 22.339 1559597885 45000 1 |
10000 -0.106576 -0.9943045 0 0 0.9943045 -0.106576 0 0 0 0 1 |

5 1669 40 |

3 4 194.8073 -1189.81 -641.7673 181.4502 -1239.118 -354.7636 165.9387 -1272.167 -75.4511 118.8528 -1275.584
66.87695 £.992752 -1341.531 -188,045 -7.303061 -1323.103 -451.163% -38,2849 -1178.362 -641.8266 -25.97022
-1131.252 -627.89%4 32%.18%7 -1209.943 -147.0807 472.5066 -1055.3% -172.0084 531.9854 -860.2631 -121.6273
526.4506 -849.414 -107.7036 115.15% -1181.064 -638.5977 -75.88136 -894.8329 -576.7145 -275.5174 -613.684¢
-522.7556 -315.4126 -491.2498 -481.6838 265.1941 -1142.75 -614.9377 394.0589% -758.9908 -585.5616 496.4054
-472.6153 -568.6656 450.975% -347.501 -528.6%5% 170.0748 -126€6.352 -144.1324 -50.63766 -1071.792 -636.3106
-62.08339 -1103.618 -651.3463 531.8972 -783.4%9¢6l1 -73,395¢¢ S518.698 -T77¢.9888 -117.8638

5 411111110.51111110.50.510.50.50.511111

7 4 400 22.377 1559597885 82000 1

: 10000 -0.1076432 -0.9941896 0 0 0.9941896 -0.1076432 0 0 0 0 1
1669 40
4 194.7695 -1189.329 -642.7255 181.4013 -1238.958 -355.9482 165.9751 -1272.289 -76.79041 118.7541 -1275.711
65.47572 10.20862 -1341.304 -188.0502 -7.096902 -1322.078 -452.3699 -38.76529 -1180.692 -650.7208 -25.94866
=-1132.598 -630.0411 327.€6746 -1208.49 -146.5651 470.9203 -1051.601 -148.8448 529.9245 -860.0125 -86.204
524.1371 -839.9326 -53.49569% 115.0653 -1181.157 -639.5438 -75.47367 -894.543 -578.1636 -274.6686 -612.8696
-524.7296 -315.1109 -490.7507 -483.6104 265.0025 -1141.922 -€15.6357 394.676€8 -758.4405 -587.3826 497.6772
-472.174 -571.3522 451.7534 -347.2575 -531.3791 170.0906 -1266.4909 -145.4393 -46.25969 -1057.706 -627.926
-49.2795 -1088.952 -639.1887 527.2102 -778.1188 2.46756 525.1263 -800.885 -68.29763
41111110.50.51111110.50.510.50.50.511111

1. |Lineal

[version de formato = 4] [nimero de fotograma] [tiempo transcurrido desde el inicio, en segundos] [tiempo transcurrido de unix, en segundos]
[tiempo transcurrido de unix, en microsegundos] [nimero de esqueletos detectados]

NOTA: Las siguientes lineas se incluyen solamente si se detectd al menos un esqueleto.

2. Linea 2

[fila-matriz de transformacién homogénea principal (4x4) Cdmara de Kinect en el sistema de coordenadas mundial]

3. lLinea3|

[marcas de formato] [formato del delimitador]

4. |inead|

[version de formato] [coordenadas mundiales x y z para las 25 articulaciones en unidades de milimetros]

NOTA: Consulte el Vector de coordenadas 3D abajo para ver la orden de los puntos de datos en relacién con las articulaciones
Oseas

5. Linea5s

[version de formato] [visibilidad de la articulacién para las 25 articulaciones: 0: no visible, 0.5: inferida, 1: visible]
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14.2 Vector de coordenadas 3D para las 25 articulaciones

Las coordenadas [x y z] para las 25 articulaciones se enumeran en el orden siguiente:

=

BaseDelaColumnaVertebral

MitColumnaVertebral ()
Cuello

Cabeza
Hombrolzq
Codolzqg
Mufiecalzq
Manolzq
HombroDer
CodoDer

. MufecaDer

. ManoDer

. Caderalzq
Rodillalzq

. Tobillolzg

. Pielzq

. CaderaDer

. RodillaDer

. TobilloDer
PieDer

. HombroColumnaVertebral
. PuntaManolzq
. Pulgarlzqg
PuntaManoDer
. PulgarDerecho

LooNOUAEWN

[uny
e

NP R RRBRRRRRR
O LWOWNDUAWNER

NNDNNN
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